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หลกัเกณฑก์ารพจิารณาวารสารทางวชิาการ พ.ศ. 2562





เนือ้หาในส่วนท่ีเก่ียวขอ้งกบัจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์
คงเดิมอิงตามประกาศ ก.พ.อ. เรื่อง หลกัเกณฑแ์ละวิธีการพจิารณาแต่งตัง้บคุคลใหด้  ารงต าแหน่งผูช้่วยศาสตราจารย์

รองศาสตราจารย ์และศาสตราจารย ์พ.ศ. 2564 ขอ้ 5.1.5 จรยิธรรมและจรรยาบรรณทางวิชาการในการพจิารณาก าหนดต าแหน่งทาง
วิชาการฯ (6) โดยระบวุ่า “หากผลงานทางวิชาการมีการใชข้อ้มลูจากการท าการวิจยัในคน หรอืสตัว ์ผูข้อจะตอ้งย่ืนหลกัฐานแสดงการ

อนญุาตจากคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัของสถาบนัท่ีมีการด าเนินการ”
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ตัวอย่าง Minor Change

การปรับระบบเอกสาร
• การแกไ้ขระบบบริหารจดัการ เช่น ช่ือท่ีปรึกษา ผูว้จิยัร่วม
ผูป้ระสานงาน
• การแกไ้ขคู่มือผูว้จิยั (Investigator brochure) 
ท่ีไม่เพิ่มความเส่ียงต่ออาสาสมคัร

สัญญาและข้อตกลง
• การแกไ้ข/เพิ่มเตมิสญัญา/ขอ้ตกลงการสง่มอบวสัด/ุตวัอยา่ง
ทางชีวภาพ (material transfer agreement)
• การแกไ้ขขอ้ความประชาสมัพนัธเ์ชิญชวนอาสาสมคัรเขา้รว่ม

วธีิการและข้อมูล
• การแกไ้ข/เพิ่มเติมวธีิวเิคราะห์ขอ้มูล
• การแกไ้ข/เพิ่มเติมวธีิด าเนินการวจิยัท่ีไม่เพิ่มความเส่ียง
• การปรับแกช่ื้อโครงการวจิยั

การด าเนินโครงการ
• การเปล่ียนแปลงเล็กนอ้ย เช่น วนัท่ี ฉบบั รูปเล่มโครงการ
• การด าเนินการในโครงการวจิยัส้ินสุดแลว้เพื่อวเิคราะห์ขอ้มูล
• การแกไ้ขโครงการวจิยัท่ีไม่มีการคดัอาสาสมคัรใหม่
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ตวัอย่าง Major Change

เปลีย่นหัวหน้าโครงการวจัิย
การเปล่ียนหวัหนา้โครงการวิจยั ตอ้งมีการประเมินความเขา้ใจ
ในหลกัการจริยธรรมของหวัหนา้โครงการวิจยัคนใหม่

แก้ไขระเบียบวธีิวจัิย
การปรับเปล่ียนวธีิการเก็บขอ้มูล กระบวนการทดลอง หรือการ
รักษา อาจเพิ่มหรือลดความเส่ียงต่อผูเ้ขา้ร่วม

แก้ไขแบบฟอร์มขอความยนิยอม
การเปล่ียนแปลงขอ้มูลส าคญั เช่น ความเส่ียง วตัถุประสงค์
ตอ้งทบทวนใหม่เพื่อใหผู้เ้ขา้ร่วมไดรั้บขอ้มูลครบถว้น

เพิม่หรือลดจ านวนผู้เข้าร่วม
การเปล่ียนแปลงกลุ่มตวัอยา่งอยา่งมีนยัส าคญั ตอ้งพิจารณา
ผลกระทบดา้นจริยธรรม

เปลีย่นแปลงกลุ่มผู้เข้าร่วม
เช่น จากผูใ้หญ่เป็นเด็ก หรือเป็นผูป่้วยท่ีเปราะบาง ตอ้งพิจารณา
การคุม้ครองสิทธิและความปลอดภยั

เปลีย่นแปลงแหล่งทุน
หากเปล่ียนแหล่งเงินทุน ตอ้งพิจารณาขอ้ผกูมดัใหม่ท่ีอาจกระทบ
ต่อความเป็นอิสระและโปร่งใส
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การพิจารณา

Minor Change

Major Change



การไม่ปฏิบัติตามข้อก าหนด 
(NON-COMPLIANCE/PROTOCOL DEVIATION/VIOLATION)
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ICH GCP 3.3.8

คณะกรรมการ

ผูว้จิยั

ผูส้นบัสนุนทุน

อาสาสมคัร/

เจา้หนา้ท่ีตรวจประเมิน

NON-
COMPLIANCE

ผูว้จิยั

ผูว้จิยั



•ผูว้จิยัรายงานต่อ IRB/IEC โดยทนัท ีเมือ่มกีารด าเนินการ
ทีเ่บีย่งเบนจากโครงรา่งการวจิยัหรอืการเปลีย่นแปลงโครงรา่งการ
วจิยัเพือ่ขจดัอนัตรายเฉพาะหน้า ทีเ่กดิขึน้กบัอาสาสมคัร

ICH GCP 3.3.8

Protocol 
deviation เช่น 

ไมไ่ดเ้กิดจาก
ความตัง้ใจ
หรอืจงใจ

ไมเ่ปลี่ยนแปลง
ความเสี่ยง/
ประโยชน์

ไมม่ีผลกระทบต่อ
ความปลอดภยั

มาตามนดัผิดวนั



ICH GCP 3.3.8

Protocol 
violation เชน่ 

เกดิจากความตัง้ใจ
หรอืจงใจ

เปลีย่นแปลง
ความเสีย่ง/
ประโยชน์

มผีลกระทบต่อ
ความปลอดภยั

ไมไ่ดข้อ inform 
consent

การขอ consent 
ท าโดยไมใ่ชผู่ว้จิยั
หรอืผูอ้ยูใ่นทมี

คดัเลอืกอาสาสมคัร
ไมเ่ป็นไปตามเกณฑ์

(inclusion/
exclusion criteria)



การพิจารณา

Minor Change

Major Change



• เหตกุารณท์างสขุภาพไมพ่งึประสงคใ์ด ๆ ท่ีเกิดขึน้กบัผูเ้ขา้รว่มการ
วิจยัในช่วงเวลาท่ีเขา้รว่ม/หลงัเขา้รว่มโครงการ ไม่วา่จะมีความ
เก่ียวขอ้งกบัการวิจยัหรอืไม่ก็ตาม เหตกุารณนี์อ้าจเป็นผลจากตวัยา, 
การรกัษา, หรอืกระบวนการอ่ืน ๆ ท่ีเก่ียวขอ้งกบัการวิจยั

ICH GCP 4.11.1เหตกุารไม่พึงประสงค์

Adverse 
Event (AE): 
เช่น ปวดศีรษะ, 
เวียนหวั)

Serious Adverse Event (SAE): เช่น
1) ท าใหเ้สียชีวิต 
2) เป็นอนัตรายถึงชีวิต 
3) ตอ้งเขา้รบัการรกัษาในโรงพยาบาลหรือตอ้งอยู่ใน

โรงพยาบาลนานขึน้
4) ท าใหเ้กิดความพิการอยา่งถาวรหรอืมีนยัส าคญั
5) ท าใหเ้กิดความผิดปกติแตก่ าเนิด
6) เป็นเหตกุารณท์างการแพทยท่ี์ส าคญัอื่นๆ



เหตกุารณ์ไม่พึงประสงค ์ (ตวัอย่าง) 
1) อาสาสมคัรรู้สึกเครียดหรือวิตกกงัวลจากการตอบค าถามเก่ียวกบัเร่ืองส่วนตวั, 

ประสบการณ์ท่ีเลวร้าย การรบัรู้ผลการทดลองท่ีท าให้รู้สึกไม่ดีกบัตวัเอง 
2) การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัประสบการณ์ในอดีต เช่น การถกูทารณุกรรม, การสญูเสีย, 

หรือเหตกุารณ์สะเทือนใจ อาจท าให้อาสาสมคัรหวนนึกถึงและเกิดความทกุข์
ทรมานทางจิตใจ

3) การวิจยัท่ีเก่ียวข้องกบัความสมัพนัธร์ะหว่างบคุคล (เช่น ครอบครวั, เพ่ือนร่วมงาน) 
อาจท าให้เกิดความขดัแย้งหรือความสมัพนัธท่ี์แย่ลง

4) การเปิดเผยข้อมลูท่ีอาจส่งผลเสียต่อสถานะทางสงัคม: เช่น การเปิดเผยข้อมลู
เก่ียวกบัพฤติกรรมท่ีไม่เป็นท่ียอมรบัทางสงัคม, ความเช่ือทางการเมือง/ศาสนา
ท่ีแตกต่าง, หรือรสนิยมทางเพศ

5) การเข้าร่วมวิจยัอาจท าให้อาสาสมคัรต้องใช้เวลาเดินทาง, ลางาน, หรือเสียโอกาส
ในการท ากิจกรรมอ่ืน ๆ ท่ีสร้างรายได้

6) หากข้อมลูท่ีเปิดเผยในการวิจยัเก่ียวข้องกบักิจกรรมท่ีผิดกฎหมายของอาสาสมคัร 
และข้อมลูนัน้ร ัว่ไหล อาจน าไปสู่ผลกระทบทางกฎหมาย (แม้ว่านักวิจยัมกัจะ
พยายามป้องกนัเร่ืองน้ีอย่างเตม็ท่ี)



ความส าคัญ

เพือ่ความปลอดภยั
ของผู้เข้าร่วมวจัิย

เพือ่ปกป้องชื่อเสียง
ของงานวจิัย

เพือ่ธรรมาภบิาลการ
วจิัย

ขัน้ตอนการรายงาน

การรายงานเบือ้งต้น 
(ภายใน 24 ชม.)

การรายงานอย่างเป็น
ทางการ (ภายใน 7 วัน)

การตดิตามผล 
(เม่ือมีข้อมูลอัปเดต)
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•การรายงานยตุิโครงการวิจยัก่อนก าหนด หมายถึง การท่ีนกัวิจยั
ตดัสินใจหยดุการด าเนินโครงการวิจยัก่อนท่ีจะสิน้สดุตามท่ีวางแผน
ไวแ้ตเ่ดิม ซึง่การตดัสินใจนีม้กัมีสาเหตมุาจากปัจจยัท่ีเก่ียวขอ้งกบั
ความปลอดภยั สวสัดิภาพ และสิทธิของผูเ้ขา้รว่มวิจยัเป็นหลกั

Early Termination Report

ข้อมูลทั่วไป 
ช่ือ

โครงการวิจยั
รหสัโครงการ

ช่ือหวัหนา้
โครงการวิจยั

วนัเริ่ม
และวนัสิน้สดุ
ที่คาดการณไ์ว้

วนัที่ยตุิ
โครงการ



Early Termination Report

สถานะผู้เข้าร่วมวิจัย จ านวนผู้เข้าร่วมวิจัยทัง้หมด

• จ านวนท่ีเขา้รว่มตัง้แต่เริ่มตน้จนถึง
วนัท่ียตุิ

สถานะของผู้เข้าร่วมวิจัยแต่ละราย

• เช่น ยินยอมเขา้รว่มแลว้แต่ยงัไม่เริม่, 
ก าลงัอยู่ในขัน้ตอนการวิจยั, หรอื
ถอนตวัออกจากโครงการ



สรุปผลการด าเนินงาน

• สรุปข้อมูลทีไ่ดจ้ากการวจิยัจนถงึปัจจบุัน

• บทสรุปและข้อเสนอแนะ

Early Termination Report

แผนการจัดการภายหลังการยุตโิครงการ

• การแจ้งผู้เข้าร่วมวจัิย

• การจัดการข้อมูล

• การส่งต่อผู้เข้าร่วมวจัิย (ถ้าจ าเป็น)
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Early Termination Report



•การท่ีนกัวิจยัยื่นรายงานผลการวิจยัทัง้หมดท่ีไดด้  าเนินการเสรจ็สิน้
แลว้ ใหก้บัคณะกรรมการจรยิธรรมการวิจยัในมนษุย ์เพื่อเป็นการปิด
โครงการอยา่งเป็นทางการ การรายงานนีเ้ป็นการแสดงใหเ้ห็นถึง
ความรบัผิดชอบและความโปรง่ใสในการด าเนินการวิจยัตามหลกั
จรยิธรรมท่ีไดร้บัการอนมุตัิไวต้ัง้แตต่น้

Final Report

ขอ้มลูที่ตอ้งรายงาน
ประกอบดว้ย 

ขอ้มลูทั่วไป
สถานการณ์
ด าเนินงาน

ผลการด าเนินงาน
ดา้นจรยิธรรม

สรุปผลการวิจยั



ข้อมูลทั่วไป

• ชือ่โครงการวจิยั

• รหสัโครงการ

• ชือ่หวัหน้าโครงการวจิยั

• วันสิน้สุดทีแ่ทจ้ริงของโครงการ

Final Report

สถานะการด าเนินงาน

• วันเร่ิมและวันสิน้สุดของ
โครงการ

• จ านวนผู้เข้าร่วมวจัิยทัง้หมด

• จ านวนผู้เข้าร่วมวจัิยทีท่ า
ตามขั้นตอนการวจัิยจนจบ

• จ านวนและสาเหตุของการ
ถอนตัวของผู้เข้าร่วมวจัิย



ผลการด าเนินงานดา้นจริยธรรม

• สรุปเหตุการณไ์ม่พงึประสงค ์(Adverse 
Events - AEs) และเหตุการณไ์ม่พงึ
ประสงคร้์ายแรง (Serious Adverse 
Events - SAEs) ทีเ่กดิขึน้ทัง้หมด

• การแก้ไขระเบยีบวธีิวจิัย (Protocol 
Amendments)

• การเบีย่งเบนจากระเบยีบวธีิวจัิย 
(Protocol Deviations)

• ปัญหาด้านจริยธรรมอืน่ ๆ

Final Report

สรุปผลการวจิัย

• สรุปผลการวจิัยโดยย่อ

• ข้อสรุปและข้อเสนอแนะ



Final Report

อา้งองิ ขอ้มูลจาก พ.ท.รศ.นพ.ปิยะ  รุจกจิยานนท ์ วนัที่ 29-30 มี.ค. 2565



บทบาทและความรบัผิดชอบของนักวิจยั 

ศึกษาและท าความ
เข้าใจระเบยีบ
ปฏิบตัขิอง

คณะกรรมการ
จริยธรรม 

ยืน่เอกสาร
ให้ครบถ้วน
และตรงเวลา

ปฏิบัตติามโครงร่าง
วจิัยทีไ่ด้รับอนุมัติ
อย่างเคร่งครัด

รายงานเหตุการณ์
ไม่พงึประสงคแ์ละ
การเปล่ียนแปลง
ต่างๆ อย่างซื่อสัตย์

และทันท่วงที

ใหค้วามส าคัญ
กับการคุ้มครอง
อาสาสมัครเป็น
อันดบัแรก




	Slide 1: การประเมินต่อเนื่อง  โครงร่างการวิจัยภายหลังได้รับการรับรอง (Continuing reviews  of protocol after approval)
	Slide 2
	Slide 3: การยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย ผ่านระบบ NRIIS
	Slide 4
	Slide 5: การยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย ผ่านระบบ NRIIS
	Slide 6: การยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย ผ่านระบบ NRIIS
	Slide 7: การยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย ผ่านระบบ NRIIS
	Slide 8: การยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย ผ่านระบบ NRIIS
	Slide 9: การยื่นข้อเสนอโครงการวิจัย ผ่านระบบ NRIIS
	Slide 10
	Slide 11: ร่าง พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ......
	Slide 12: ร่าง พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ......
	Slide 13: ร่าง พระราชบัญญัติการวิจัยในมนุษย์ พ.ศ......
	Slide 14: หลักเกณฑ์การพิจารณาวารสารทางวิชาการ พ.ศ. 2562
	Slide 15
	Slide 16
	Slide 17
	Slide 18
	Slide 19
	Slide 20
	Slide 21: การรายงานความก้าวหน้า : Progress Report 
	Slide 22
	Slide 23
	Slide 24
	Slide 25
	Slide 26
	Slide 27: Minor Change
	Slide 28
	Slide 29
	Slide 30
	Slide 31: Minor Change
	Slide 32
	Slide 33: เหตุการณ์ไม่พึงประสงค์  (ตัวอย่าง) 
	Slide 34
	Slide 35
	Slide 36
	Slide 37
	Slide 38
	Slide 39: Early Termination Report
	Slide 40: Final Report
	Slide 41: Final Report
	Slide 42: Final Report
	Slide 43: Final Report
	Slide 44: บทบาทและความรับผิดชอบของนักวิจัย 
	Slide 45

